SEP

INGENIERIA EN QUIMICA FARMACEUTICA

urP

EN COMPETENCIAS PROFESIONALES

ASIGNATURA INTEGRADORA

. Competencias

Dirigir procesos de fabricacion farmaceéuticos a través de
metodologias de disefio de productos, procesos y
equipos, herramientas administrativas y de calidad con
base en la normatividad aplicable para contribuir a la
salud de la poblacion y fortalecer el sector.

2. Cuatrimestre Décimo
3. Horas Teoricas 0
4. Horas Practicas 30
5. Horas Totales 30
6. Horas Totales por Semana 2

Cuatrimestre

~

Objetivo de aprendizaje

El alumno demostrara su competencia para plantear un
proyecto de aplicacion farmacéutica empleando
metodologias de disefio de productos y equipos,
simulacion y optimizacion de procesos, asi como
herramientas de calidad y administrativas, con base en la
normatividad aplicable para contribuir a la salud de la
poblacion

Horas
Unidades de Aprendizaje - Practica
Tedricas s Totales
I. Planteamiento y analisis de un proyecto 0 10 10
farmacéutico
ll. Desarrollo del proyecto farmacéutico 0 20 20
Totales 0 30 30
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INTEGRADORA

UNIDADES DE APRENDIZAJE

Unidad de
Aprendizaje

I. Planteamiento de un proyecto farmacéutico

El alumno establecera el alcance y programacion de un proyecto

2. Horas Teéricas 0
3. Horas Practicas 10
4. Horas Totales 10
5.

Objetivo de la Unidad

farmacéutico para obtener un producto que cumpla con la

de Aprendizaje normatividad y atienda las necesidades de la sociedad.
Temas Saber Saber hacer Ser
Planteamiento Establecer el impacto y la Responsable
del proyecto justificacion del proyecto Asertivo
mediante estudios de Sistematico
factibilidad, rentabilidad, Colaborativo
analisis situacional, analisis |Proactivo
costo-beneficio, etc. Puntual
Lider

Capacidad de
autoaprendizaje

Planeacion del

Establecer el objetivo y las  |Responsable

proyecto metas del plan de accién del |Asertivo
proyecto. Sistematico
Colaborativo
Determinar las estrategias, |Proactivo
tacticas y el disefo Puntual
experimental. Lider
o Capacidad de
Establecer indicadores de autoaprendizaje
produccion y desempenio.
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INTEGRADORA

PROCESO DE EVALUACION

Resultado de aprendizaje

Secuencia de aprendizaje

Instrumentos y tipos
de reactivos

Comité del P.E. de Ing. en Quimica
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A partir de un proyecto integrara | 1. Identificar las etapas de Proyecto
un portafolio de evidencias con |elaboracion de un proyecto. Rubrica
lo siguiente:
2. Analizar el alcance del
- Portada proyecto.
- Definicién del problema
- Alcance del proyecto 3. Identificar las estrategias de
- Diagrama de flujo del proceso | administracion y tecnoldgicas
- Objetivos y metas del proyecto |del proyecto.
- Estrategias de disefio
- Indicadores de desempefio 4. Analizar los indicadores de
produccion, desempefio y
rentabilidad.
INTEGRADORA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE
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Métodos y técnicas de enseianza

Medios y materiales didacticos

Discusion de grupo
Aprendizaje basado en proyectos
Trabajo colaborativo

Internet

Equipo multimedia
Software especializado

ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa/Campo
X
INTEGRADORA
UNIDADES DE APRENDIZAJE
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1. Unidad de
Aprendizaje

Il. Desarrollo del proyecto farmacéutico

2. Horas Teoéricas 0
3. Horas Practicas 20
4. Horas Totales 20

5. Objetivo de la Unidad

El alumno desarrollara el proyecto de procesos farmacéutico

de Aprendizaje para el logro de los objetivos establecidos.

Temas Saber Saber hacer Ser
Operaciones Definir las operaciones Responsable
unitarias del unitarias del proceso Asertivo
proceso farmacéutico a llevar a cabo. |Sistematico
farmacéutico Colaborativo

Elaborar el balance de Proactivo
materia y energia de las Puntual
etapas del proceso. Lider

Establecer las condiciones de
operacion del reactor a
emplear.

obtencion del producto.

Determinar las condiciones de

Capacidad de
autoaprendizaje
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Temas Saber Saber hacer Ser

Validacién del Calificar equipo, instalaciones |Responsable
proceso y y personal involucrado en el | Asertivo
producto proceso farmacéutico. Sistematico

Colaborativo
Distinguir las variables criticas | Proactivo

y los parametros de control Puntual

del proceso farmacéutico Lider
Capacidad de
Simular mediante tecnologia |autoaprendizaje
digital el proceso
farmacéutico.

Determinar las
especificaciones de calidad
del producto y estimar la
fecha de caducidad del mismo
mediante estudios de
estabilidad acelerada.

Evaluar la optimizacion del

proceso.
Costos del Determinar los costos de Responsable
proyecto produccion en procesos Asertivo
farmacéuticos. Sistematico
Colaborativo
Proactivo
Puntual
Lider
Capacidad de
autoaprendizaje
Capacitacion Proponer un programa de Responsable
de capital capacitacién a capital Asertivo
humano humano. Sistematico
Colaborativo
Proactivo
Puntual
Lider
Capacidad de
autoaprendizaje
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INTEGRADORA

PROCESO DE EVALUACION
Resultado de aprendizaje Secuencia de aprendizaje Instrumento_s y tipos
de reactivos
A partir del proyecto anterior, 1. Identificar las propiedades |Proyecto
integrara al portafolio de fisicoquimicas de la materia | Rubrica
evidencias: prima.
- Propiedades fisicoquimicas de la |2. Analizar las condiciones de
materia prima operacion del reactor, de
- Balance molar general salida y obtencion del
- Condiciones de operacion del producto.
reactor
- Condiciones de salida y de 3. Validar el proceso de
obtencion del producto. producto.
- Calificacién de equipo,
instalaciones y servicios auxiliares |4. Identificar los costos de
de las operaciones produccion.
- Simulacion de los procesos
farmacéuticos 5. Identificar las necesidades
- Variables operativas de control de capacitacion.
en procesos farmacéuticos.
- Parametros de procesos
farmacéuticos
- Estabilidad de los productos
farmacéuticos
- Parametros de optimizacién de
fabricacion y desarrollo de formas
farmacéuticas.
- Costos de fabricacién
- Propuesta del programa de
capacitacién al capital humano
- Conclusiones
- Bibliografia
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INTEGRADORA

PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE

Métodos y técnicas de ensefanza

Medios y materiales didacticos

Discusion de grupo
Aprendizaje basado en proyectos
Trabajo colaborativo

Internet

Equipo multimedia
Software especializado

ESPACIO FORMATIVO
Aula Laboratorio / Taller Empresa/Campo
X
% Comité del P.E. de Ing. en Quimica 4 S - O
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INTEGRADORA

CAPACIDADES DERIVADAS DE LAS COMPETENCIAS PROFESIONALES A LAS QUE
CONTRIBUYE LA ASIGNATURA

Capacidad Criterios de Desempeio

Evaluar oportunidades de mejora a procesos y | Entrega un reporte de las oportunidades
productos farmacéuticos a través de método detectadas a procesos y productos

cientifico, métodos y técnicas analiticas farmacéuticos que contenga:
considerando la normatividad, la ciencia
aplicada de la quimica y necesidades de la A) De producto:

poblacion para su optimizacion.
- Propiedades quimicas

- Propiedades bioquimicas

- Propiedades fisicas

- Propiedades fisicoquimicas
- Propiedades toxicologicas
- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

B) De proceso:

- Diagrama de flujo

- Instrumentacion y control

- Variables de proceso

- Balances de materia y energia

- Calculo de reactores y cinética quimica
- Operaciones unitarias

- Propuesta de mejora

- Justificacion

- Conclusiones

ELABORG: | Comité del PE. de Ing. en Quimica REVISO: Direccion Académica AR
Farmacéutica - 13
.. FECHA DE ENTRADA . % J
APROBO:  {C.G.U.T.yP. EN VIGOR. Septiembre de 2020 n®

F-DA-01-PE-ING-05




Capacidad

Criterios de Desempeio

Proponer productos y procesos farmacéuticos
innovadores con base en la ciencia aplicada
de la quimica, métodos y técnicas analiticas,
nuevas tecnologias, normatividad aplicable y

meétodos estadisticos para determinar su
viabilidad.

Entrega una propuesta de productos y
procesos farmacéuticos que incluya:

A) Producto:

- Introduccidn

- Férmula quimica

- Forma farmacéutica

- Componentes

- Presentacion

- Conservacion

- Pruebas de validacion
- Control de calidad

- Justificacion

B) Proceso:

- Introduccién

- Innovacion

- Operaciones unitarias
- Equipos

- Variables de control

- Pruebas de validacion
- Control de proceso

- Optimizacion

- Justificacion
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Capacidad Criterios de Desempeio

Desarrollar pruebas piloto de Entrega reporte de la prueba piloto que
Productos y procesos farmacéuticos incluya:

innovadores a través de variables criticas de

proceso, sistemas de control, métodos de A) Producto:

ensayo Yy verificacion con base en la - Objetivo

normatividad aplicable para garantizar la - Formulacion quimica

efectividad de los mismos. - Forma farmaceéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

A) Proceso:

- Objetivo

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Instrumentacion y control del proceso
- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones
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Capacidad

Criterios de Desempeio

Desarrollar el escalamiento y primer lote
industrial a través de la aplicacion de
metodologia de escalado, herramientas de
planeacioén, software especializado, técnicas
tradicionales y modernas de analisis,
desarrollo de procesos y seleccion de equipos,
considerando la normatividad aplicable para
establecer las especificaciones técnicas.

"Entrega primer lote y ficha técnica de
formulacién de producto y proceso que
contenga:

A) Especificaciones de Producto:

- Formulaciéon quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

B) Especificaciones de proceso:

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas de escalamiento y software
utilizado

- Instrumentacion y control del proceso
- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones

Entrega primer lote y ficha técnica de
formulacién de producto y proceso que
contenga:

A) Especificaciones de Producto:

- Formulacion quimica

- Forma farmacéutica

- Propiedades fisicoquimicas

- Pruebas de estabilidad

- Pruebas de validacion

- Normatividad aplicada

- Conclusiones y recomendaciones

B) Especificaciones de proceso:

- Diagrama de flujo

- Balance de materia y energia

- Parametros de control

- Pruebas de validacion

- Técnicas de escalamiento y software
utilizado

- Instrumentacion y control del proceso
- Técnicas analiticas

- Normatividad aplicable

- Conclusiones y recomendaciones
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Capacidad

Criterios de Desempeio

Planear procesos de fabricacién

considerando las especificaciones técnicas del
producto, la normatividad aplicable, los
recursos humanos, financieros y materiales
para su optimizacién y obtencién del producto
esperado.

Elabora la planeacion que contenga lo
siguiente:

A) Datos generales:

- Producto y formula farmacéutica a
desarrollar

- Cantidad a producir

B) Datos técnicos:

- Diagrama de flujo del proceso
- Equipos

- Especificaciones de area

C) Recursos materiales:
- Materias primas
- Materiales complementarios

D) Recursos Humanos:

- Organigrama

- Descripcion de funciones

- Plan de capacitacion

- Cronograma de actividades
- Equipos de trabajo

- Seguridad e higiene

E) Recursos financieros:

- Costos de materias primas

- Costos de gastos directos e indirectos

- Costos de recursos humanos

- Costos de amortizacion y mantenimiento de
equipos

F) Conclusiones
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Capacidad

Criterios de Desempeio

Supervisar procesos de fabricaciéon a
través de herramientas de supervision, control
y liderazgo con base en la planeacion, buenas
practicas de manufactura y laboratorio, de
acuerdo a la normatividad aplicable para la
obtencion de productos de calidad.

De la supervision integra un reporte con lo
siguiente:

- Ficha técnica

- Controles del proceso

- Control estadistico del proceso

- Lista de verificacion de las buenas practicas
de manufactura

- Lista de verificaciéon de las buenas practicas
del personal

- Bitacora de la verificacion de dictamenes de
laboratorio de materia prima, equipos,
materiales de empaque y validacién de
equipos.

- Lista de verificacion de cumplimiento de
normatividad

- Registros de trazabilidad
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Capacidad

Criterios de Desempeio

Evaluar procesos de fabricacion a través del
analisis de los resultados obtenidos, métodos
analiticos y estadisticos, con base en la
planeacion y normatividad aplicable para
establecer acciones preventivas y correctivas.

'Entrega reporte de evaluacién con lo
siguiente:

A) Comparativo de los resultados de
supervision contra lo planeado sobre:

A.1 Dictamen de las materias primas:
- variabilidad

A.2. Productividad de los Recursos humanos:
- Desempefio

- Plan de capacitacion

- Buenas practicas de manufactura y
documentacion

A.3. Recursos financieros:

- Costo real contra lo planeado

A.4. Variables criticas de proceso:

- Analisis estadistico de proceso

A.5. Acciones correctivas implementadas:

- Efectividad
- Costos
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Capacidad

Criterios de Desempeio

Evaluar la calidad de productos y procesos
farmacéuticos a través de los parametros
establecidos en el disefio y la normatividad del
proceso, métodos analiticos y estadisticos
para garantizar su efectividad.

Integra un reporte de validacién que contenga
lo siguiente:

A) Plan maestro de validacion:

- Disefio del proceso

- Calificacién del proceso

- Verificacién continua del proceso

B) Validacion del producto:

- Métodos analiticos utilizados de acuerdo a

los protocolos de las farmacopeas
- Calificacién de equipo y personal

Asegurar la repetitividad y reproducibilidad del
proceso farmacéutico a través de los
parametros de referencia de los materiales,
equipos de analisis instrumental calificados y
calibrados, métodos estadisticos con base en
la normatividad aplicable para garantizar la
calidad de los productos obtenidos.

Entrega el dictamen del aseguramiento de la
repetitividad y reproducibilidad del proceso y
métodos analiticos con lo siguiente:

A) Analisis estadistico de las caracteristicas
del desempeio del proceso:

- Exactitud

- Precisién

- Robustez

B) Conclusiones
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